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Akkreditoinnin uusi asema
Euroopassa ja EU:ssa

Kesalla 2008 vahvistettin Euroopan
Unionin neuvoston ja parlamentin saa-
dOspaketti, jolla sdadettiin akkreditoinnin
ja markkinavalvonnan jarjestdmisesta ja
hyddyntamisesta. Saaddspakettiin  sisal-
tyy tuotteiden markkinoille saattamiseen
liittyvad akkreditointi ja markkinavalvontaa
koskevat vaatimukset.

FINASia sdaddspaketissa koskevat akkre-
ditointitoimintaa kasittelevd osuus seka
ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimuk-
set. Saaddspaketti kasittelee seka vapaa-
ehtoisen etta sdadellyn sektorin vaatimuk-
senmukaisuuden arviointipalveluja ja nii-
den akkreditointia.

Eraana keskeisend lahtokohtana saa-
dOspaketin laadinnalle olivat komission
havainnot merkittavistd eroista menette-
lyissd, joihin perustuen jasenmaat ilmoit-
tavat vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitokset toimimaan ilmoitettuina laitoksi-
na.

Saadospaketissa esitetdan ensimmaisen
kerran Euroopan Unionin tasolla yhden-
mukaiset puitteet akkreditointitoiminnan
jarjestamisesta jasenmaissa.

Keskeisia periaatteita ovat:

» Kussakin jdsenmaassa tulee olla yksi
kansallinen toimivaltainen akkreditoin-
tielin.

« Jasenvaltion velvoitteena on taata kan-
sallisen akkreditointielimen toiminta-
edellytykset.

» Akkreditointielimen tehtavana on vaa-
timuksenmukaisuuden arviointitoimin-
nan (esim. testauksen, tarkastuksen,
kalibroinnin ja sertifioinnin) patevyyden

arviointi ja toteaminen yhdenmukaisia
akkreditointivaatimuksia kayttaen.

* Akkreditointielinten tulee kuulua
akkreditointitoiminnan ~ yhdenmukai-
suuden varmistamiseksi saannolli-
siin vertaisarviointeihin, jotka toteute-
taan EA:n (European Co-operation for
Accreditation) toimesta.

» Euroopan Unionin ja EA:n valiselle
yhteistydlle on luotu muodolliset puit-
teet.

» Akkreditointia on haettava oman maan
akkreditointielimeltd, mikali se tarjoaa
haettavan toiminnan akkreditointipal-
veluja.

Keskustelujen sdaddspaketin vaikutuksis-
ta Suomessa odotetaan alkavan syksyn
aikana Tyovoima- ja elinkeinoministeri-
on johdolla. FINAS-akkreditointipalvelu ei
odota sdaddspaketin kansallisen sovelta-
misen tuovan merkittavid muutoksia ilmoi-
tettujen laitosten arvioinnin nykyisiin kay-
tantoihin.

FINASin nakemyksen mukaan myds ilmoi-
tettujen laitosten kohdalla aletaan kayttaa

hyvéaksi akkreditointia. Akkreditointi toisi
ilmoitettujen laitosten arviointiin seuraavat
muutokset:

+ saannolliset maaraaikaisarviointikdyn-
nit akkreditointikdytantdjen mukaisesti

+ patevyysalueen maarittely ja kuvaus
akkreditoidun toiminnan kaytantdjen
mukaisesti

+ patevyysalueiden julkaisu akkreditoin-
tikdytdnndn mukaisesti internetissa.

FINASIn toiminnan kannalta on merkittava
muutos, ettd myos ilmoitettujen laitosten
akkreditointi tulee osaksi FINASin monen-
keskisiin tunnustamissopimuksiin (MLA)
liittyviad kansainvalisia vertaisarviointeja.

Saadospaketin odotetaan edesauttavan
nykyisin eri hallinnonaloilla noudatetta-
vien jossain maarin toisistaan poikkeavi-
en menettelyjen yhdenmukaistamisessa.
Erdana toimenpiteena viranomaisyhteis-
tydn kehittdmiseksi on syksylla 2008 aloit-
tanut Vaatimustenmukaisuuden arviointi-
asiain neuvottelukunnan VANK-P jaoston
nimittdma tyéryhma.
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Mukautuvan patevyysalueen periaatteet selkiintyvat

Heindkuussa 2008 on julkaistu uusi EA-
opas: EA-2/15 Requirements for the
Accreditation of Flexible Scopes. Opas
otetaan kayttoon kaikissa EA:n jasenmais-
sa, ja sen kayttdonottoaika on vuosi. Opas
luo yhtendiset kaytdnnot Euroopassa ja
sité voidaan soveltaa kaikkiin akkreditoin-
titoimintoihin. Mukautuva patevyysalue
tarkoittaa, ettd osa toiminnasta on pate-
vyysalueessa kuvattu yleisemmalla tasol-
la, ja ettéd toimielimellda on mahdollisuus
tehda muutoksia akkreditoituun patevyys-
alueeseen kuuluvissa toiminnoissa tai
menetelmissad ilman etukateisarviointia.
Muutoksia tehtdessa noudatetaan sovittu-
ja periaatteita.

FINASilla on jo kokemusta mukautu-
van patevyysalueen akkreditoinnista.
Kaytossa olevat periaatteet on kuvattu
FINASIn julkaisussa A3/2007 Periaatteet
mukautuvan patevyysalueen arvioinnille.
Nykykaytannot eivat ole ristiriidassa EA-
dokumentin periaatteiden kanssa.

FINASIn akkreditoimat toimielimet, joil-
la on mukautuva patevyysalue, tayttavat

EU:n paastokauppa

EA:n periaatteiden mukaiset vaatimukset.
Toimielimet saattavat kuitenkin joutua tar-
kentamaan omia toimintatapojaan ja nii-
den kuvauksia.

EA-oppaan mukaan akkreditoidun toimie-
limen velvollisuus on

* maaritelld mukautuvan patevyysalu-
eensa sisalto ja vaatimukset

« maaritelld menettelyt, joilla se hallitsee
mukautuvaa patevyysaluettaan

« yllapitaa yksiselitteisia ja riittdvan yksi-
tyiskohtaisia tallenteita siitd, miten
mukautuvan patevyysalueen mukaista
toimintaa on toteutettu ja mita toimieli-
men mukautuva patevyysalue sisaltaa

« varmistua, ettd asiakkaan kanssa
kaytavat sopimuskatselmusmenette-
Iyt huomioivat toiminnot, jotka kuulu-
vat mukautuvaan patevyysalueeseen.
Asiakkaalle tulee my0s ilmoittaa, mika
palvelu on tarjolla akkreditoituna vasta,
kun toimivuus on varmistettu validoin-
nilla

edellyttaa

akkreditoituja mittauksia

EU-komission paatdés 2007/589 kasvi-
huonekaasupaastdjen tarkkailua ja rapor-
tointia varten Kioto-kaudella eli vuosina
2008-2012 astui voimaan 18.7.2007. Sen
mukaan paastokaupassa mukana olevien
toiminnanharijoittajien tulee kayttaa poltto-
ainemaarityksissa SFS EN ISO/IEC
17025:2005 standardin mukaisesti akkre-
ditoituja laboratorioita.

Uuden saadodksen yhtena tavoitteena on
parantaa paastdkaupan perusteena kay-
tettavien suureiden mittaustarkkuutta.
Suureet, joiden maarittamisessa akkre-
ditoitua laboratoriota tulee kayttda ovat:
paastokerroin, tehollinen Idmpdarvo,
hapettumiskerroin, hiilipitoisuus, biomas-
saosuus ja koostumustiedot.

Suomessa kansallinen paastdkauppavi-
ranomainen on Energiamarkkinavirasto
EMV, joka myontaa paastoluvat, yllapitaa
niista paastékaupparekisteria seka valvoo
paastotietoja. Paastdjen tarkkailussa kay-
tettdvat laboratoriot ja tiedot niiden pate-
vyydesta ilmoitetaan virastolle paastolu-
pahakemuksen yhteydessa. Kioto-kaudel-

la akkreditoinnin ohella EMV voi hyvaksya
laboratorioita, jotka analysoivat ainoas-
taan toiminnanharjoittajan omia nayttei-
ta ja joiden toiminnan FINAS on arvioinut.
Menettelysséd FINAS arvioi laboratorios-
sa kaytdssa olevat analyysimenetelméat ja
niiden laadunhallinnan seka laboratorion
johtamisjarjestelman kayttéden tarkoituk-
seen kansainvalisesti laadittua kysymys-
listaa, joka perustuu standardiin SFS-EN
ISO/IEC 17025:2005.

Talld hetkellda Suomessa on akkreditoitu
noin kymmenen péaastdékauppaan liittyvaa
testausta suorittavaa laboratoriota. Liséksi
on arvioitu noin kymmenen sisdisia tes-
tauspalveluita suorittavaa laboratoriota.

Lisatietoja paastokaupasta ja siihen liitty-
vistd analyyseista: www.energiamarkkina-
virasto.fi

Sanna Haimi-llvonen
Christina Waddington
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Toimielin, joka on kiinnostunut mukau-
tuvasta patevyysalueesta ja katsoo
sen soveltuvan toimintaansa, toimit-
taa FINASIin kirjallisen hakemuksen.
Hakemus voi olla vapaamuotoinen, mut-
ta siina tulee maaritella riittavan yksiselit-
teisesti, mille toiminnalle mukautuvuutta
haetaan. Akkreditointi voidaan myo6ntaa
uudelle hakijalle, kun toimielin on osoit-
tanut, ettd EA-oppaan kuvaamat edelly-
tykset tayttyvat. Tulevien maaraaikais-
tai uudelleenarviointikdyntien yhteydes-
sa varmistetaan, ettd ne toimielimet, joilla
jo on mukautuva patevyysalue, tayttavat
mm. ylla kuvatut vaatimukset. Oleellisia
dokumentteja tullaan pyytdmaan jo ennen
arviointikayntia.

EA-2/15 ‘Requirements for the
Accreditation of Flexible Scopes’ on tulos-
tettavissa maksutta EA:n verkkosivuilta
www.european-accreditation.org

Christina Waddington
Giselle Nick-Mé&enpaéa



FINASIn sidos-
ryhmayhteistyon
uudet hankkeet

FINASIn sidosryhmia edustavan
Vaatimustenmukaisuuden arviointiasiain
neuvottelukunnan VANK-P jaosto on aset-
tanut kaksi tydoryhmaa.

Mité voi akkreditoida -tydryhma: puheen-
johtaja Matti Lanu (VTT), sihteeri Marjukka
Makinen (FINAS).

Tyéryhman tehtdvadna on luoda julkais-
tavaksi uusi  FINAS-arviointiperiaate.
Tyéryhman tydssd huomioidaan mm. mil-
laisiin testauskokonaisuuksiin ja toimintoi-
hin akkreditointia voidaan kayttaa, alakoh-
taiset sertifiointiohjelmat ja niiden akkre-
ditointikelpoisuus seka akkreditointikel-
poinen tarkastuslaitostoiminta. Huomiota
kiinnitetddn myds akkreditointielimen ja
sertifiointielinten tyénjakoon, jonka mukai-
sesti sellaista toimintaa, joka voidaan ser-
tifioida, ei tule akkreditoida.

Viranomaisyhteistyo-tydryhma: puheen-
johtaja Kalevi Vaittinen (TEM), sihteeri
Harri Kaartinen (FINAS).

Ty6ryhman tehtdvana on luoda akkredi-
toinnin viranomaisyhteistyén toimintape-
riaatteet. Viranomaisyhteistyon tavoittee-
na on, ettd FINAS arvioi tarkoituksenmu-
kaisella tavalla ja laajuudella toimijoiden
patevyytta siten, ettd viranomaisten maa-
rittelemat yhteiskunnalliset tarpeet taytty-
vat ja valtetdan paallekkaiset tai monen-
kertaiset arvioinnit.

FINAS tiedottaa

ISO 17021 kayttoon jarjestelma-
sertifioinnin akkreditoinnissa

Jarjestelmasertifioinnissa on otettu kayt-

toén  uusi  akkreditointivaatimusstan-
dardi SFS-EN ISO/IEC 17021:2007
Vaatimustenmukaisuuden arviointi.

Vaatimukset johtamisjarjestelmia audi-
toiville ja sertifioiville elimille. Standardin
kayttéonoton siirtymakausi paattyi
15.9.2008.

Standardia kaytetdan arviointiperustee-
na kaikissa johtamisjarjestelmien (laatu-,
ymparisto-, tyoterveys- ja tyoturvallisuus-
jarjestelmien jne.) sertifiointia koskevissa
arvioinneissa. Uusi standardi korvaa aikai-
semmat jarjestelmasertifioinnin akkredi-

tointivaatimukset ISO Guide 62:1996 ja
ISO Guide 66:1999.

ISO 15189:2007 siirtyméakausi
uuteen versioon

Kliinisille laboratorioille suunnatusta stan-
dardista ISO 15189 on julkaistu 2007 toi-
nen painos. Standardin kayttéonoton siir-
tymaajaksi akkreditointitoiminnassa on
kansainvalisesti sovittu kaksi vuotta, joka
paattyy 30.4.2009. FINAS toteuttaa uuden
standardin mukaiset arvioinnit maaraai-
kais- ja uudelleenakkreditointiarviointien
yhteydessa.

Uudet julkaisut

EA-2/15 Requirements for the
Accreditation of Flexible Scopes, July
2008. www.european-accreditation.org

Henkilouutisia

Paaarvioija Risto Suominen on FINASIn
uusi arviointipaallikké. Risto vastaa arvi-
ointitoiminnan suunnittelusta ja toimii
kaikkien FINASin paaarvioijien esimiehe-
na arviointiasioissa. Risto on toiminut paa-
arvioijana vuodesta 1995 lahtien ja jatkaa
edelleen myds arviointity6ta.

FINASin uutena laatupaallikkéna toimii
syyskuun alusta lahtien paaarvioija Harri
Kaartinen. Harri on toiminut paaarvioija-
na vuodesta 2007. Aikaisempi laatupaal-
likkd, paadarvioija Heikki My6hanen on siir-
tynyt uuden tyénantajan palvelukseen ja
lopettanut tydnsa FINASissa syyskuussa
2008.

FINASIin akkreditointipaallikké Christina
Waddington on nimetty Euroopan akkre-
ditointijarjestéon EA:n laboratoriokomitean
puheenjohtajaksi vuosiksi 2008—-2009.

FINAS kouluttaa

Lisatietoja koulutuksista on saatavana
verkkosivuilla www.finas.fi. Koulutusten
yhteyshenkildond toimii Giselle Nick-
Méaenpaa puh. 010 6054 310 tai Giselle.
Nick-Maenpaa @finas.fi.

Asiantuntijasta arvioijaksi
-kurssi 4.-7.11.2008

Laboratorioiden ja tarkastuslaitosten pate-
vyyden arviointia kasittelevd maksullinen
kurssi on tarkoitettu ensisijaisesti koulut-
tamaan FINASIn arviointitehtavissa tarvit-
tavia teknisia arvioijia.

Standardi SFS-EN ISO
15189:2007 tutuksi 26.11.2008

Hyvan laboratoriotoiminnan tunnuspiirteet
|a8ketieteellisessa laboratoriossa standar-
din SFS-EN ISO 15189:2007 mukaises-
ti. Koulutuksessa kasitelladn standardin
sisaltda ja soveltamista akkreditointivaati-
muksena. Kurssi on maksullinen ja tarkoi-
tettu seka FINASIn asiakkaille, etta muille,
jotka hyédyntavat standardia tydssaan.

Kehity Arvioijana — Syventava
arvioijakurssi 2.12.2008

Kurssin tavoitteena on antaa uusia nake-
myksia ja keinoja syventaa ja kehittaa
arvioijaosaamista. Kurssi on maksullinen
ja tarkoitettu FINASIn teknisille arvioijille.

FINAS-péiva 22.1.2009

FINAS-paiva  jarjestetdan torstaina
22.1.2009 Helsingin Messukeskuksessa.
FINAS-paiva on FINASin asiakkaille tar-
koitettu tilaisuus, jossa kasitellaan laajas-
ti akkreditointiin ja arviointiin liittyvia ajan-
kohtaisia asioita. Kutsu ja paivan tarkempi
ohjelma lahetetaan asiakkaille.

Asiantuntijasta arvioijaksi
-kurssi 31.3.-2.4.2009

Laboratorioiden ja tarkastuslaitosten pate-
vyyden arviointia k&sittelevd maksullinen
kurssi on tarkoitettu ensisijaisesti koulut-
tamaan FINAsin arviointitehtavissa tarvit-
tavia teknisia arvioijia.

ISO/IEC 17025 tutuksi 4.6.2009

Koulutus testaus- ja kalibrointilaboratori-
oiden akkreditointivaatimuksena nouda-
tettavasta standardista SFS-EN ISO/IEC
17025:2005 Testaus- ja kalibrointilabo-
ratorioiden patevyys, Yleiset vaatimuk-
set. Koulutuksessa kasitelldan standardin
sisaltda ja soveltamista akkreditointivaati-
muksena. Kurssi on maksullinen ja tarkoi-
tettu seka FINASIn asiakkaille, ettd muille,
jotka hyddyntavat standardia tyossaan.

Arvioijaseminaari FINASin
teknisille arvioijille 2.9.2009

Arvioijaseminaari on tarkoitettu FINASin
teknisind arvioijina toimiville henkilGil-
le. Seminaarissa kasitellaan arviointitydn
ajankohtaisia asioita ja arvioinnin harmo-
nisointia. Kutsu arvioijaseminaariin ja pai-
van ohjelma lahetetaan teknisille arvioijil-
le.
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